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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beige fugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 and 70. 1 7)): 

Beschreibung, Seiten 

-1-17 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

-1-13 eingegangen am 1 3.05.2004 mit Schreiben vom 1 3.05.2004 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotide undJbder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, da3 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufuaen.) 
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6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-13 

Nein: Anspruche 
Erf inderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1-13 

Nein: Anspruche 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-13 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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ad section V: 



1b) 



2). 



/D2, 



J D3, 



Die vorliegende Anmeldung betrifft die Verwendung von Hypericum perforatum 
(Johanneskraut) und/oder Ginkgo biloba (Ginkgo) und/oder Crocus sativus 
(Safran) und/oder Panax Ginseng (Ginseng) zur Behandlung von Schizophrenie 
(siehe Hauptanspruch 1). 

Trotz bestehender Obergangsformen und Mischzustanden in der Symptomatik der 
Schizophrenie und der Depression ist die Erkrankung der Schizophrenie als 
klassische Geisteskrankheit zur Depression als klassische Gemutskrankheit zu 
unterscheiden. Ein wissenschaftlich anerkannter Beleg hierfur ist in der ICD-10 
(Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter 
Gesundheitsprobleme) zu sehen, wo Schizophrenie von den ebenfalls 
klassifizierten Erkrankungen wie Demenz und Depression abgegrenzt wird. Somit 
muB zwischen einer Indikation von Substanzen bei Schizophrenie und einer 
Indikation von Substanzen bei Depression unterschieden werden. 

Unter diesem Aspekt muB der im schriftlichen Bescheid genannte Stand der 
Technik, der die Behandlung/Prophylaxe von depressiven Erkrankungen oder von 
Demenz betrifft, neu uberdacht werden: 

EP-A-1 034 782, bezieht sich auf die Behandlung von Depression, welche sich 
wie oben bereits dargelegt, als eine psychiatrische Erkrankung anderer Genese 
von der Schizophrenie unterscheidet. 

US-A-6 083 932, offenbart einen Extrakt aus Ginseng (HT1001) zur Behandlung 
von Erkrankungen, welche unter den Oberbegriff "Demenz" fallen, des weiteren 
auch zur Behandlung von Parkinson, Aufmerksamkeit-Defizit-Syndrom, 
Schlaganfall und Depressionen. Jedoch fallen diese Erkrankungen laut ICD-10- 
Klassifizierung nicht unter die Geisteskrankheit "Schizophrenie" und folglich auch 
in den Umfang der vorliegenden Anmeldung. 

WO-A-0 004 912, bezieht sich auf die Verwendung eines Ginseng-Extraktes zur 
Behandlung der Demenz, wobei speziell auf die Verbesserung des Lernens und 
des Gedachtnisses hingewiesen wird. Jedoch ist die Schizophrenie als 
eigenstandige Krankheit von der Demenzerkrankung klar abgegrenzt. 
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D4, 

y 

D5, 

y 

D6, 

y 

D7, 

y 

D8, 

V 

3). 



WO-A-9 966 914, offenbart eine Kombination aus Hypericum und L-Carnitin zur 
Prophylaxe/Behandlung von Angstzustanden oder Depression, was entgegen der 
obigen Erlauterungen nicht in den Umfang der vorliegenden Anmeldung fallt. 
WO-A-9 940 905, offenbart die Verwendung von Hyperforin und 
hyperforinhaltigen Extrakten zur Behandlung/Prophylaxe von 
Demenzerkrankungen. Die Verwendung bei Schizophrenie wird hier weder gelehrt 
noch nahegelegt. 



EP-A-55^9 307, bezieht sich auf einen Hypericum-Extrakt mit erhohtem Hyperforin- 
Gehalt zur Anwendung als psychovegetativ und antidepressiv wirksames 
Arzneimittel. Bei der vorliegend beanspruchten Anwendung bei Schizophrenie 
handelt es sich jedoch nicht um eine psychovegetativ bedingte Storung oder 
Depression. 

WO-A-0 002 455, offenbart die spezielle Wirkung von Hypericin auf die 
Blockierung von Calcium-Kanalen des T-Typs, was bei der Behandlung von 
Depressionszustanden von Bedeutung ist, jedoch nicht unter die Behandlung von 
Schizophrenie fallt, da die Schizophrenie auch nicht zu dem Erkrankungstyp 
gehort, der mit T-Typ Ca-Antagonisten behandelt wird. 

DE-A-3 338 995, bezieht sich auf die Verwendung von Bilobalid zur Behandlung 
von degenerativen Erkrankungen des Gehims, welche mit pathologischen 
Anderungen der Myelinschicht der Nervenfasern einhergehen. Bei der 
Schizophrenie handelt es sich jedoch nicht um eine degenerative Erkrankung des 
Gehims oder des Nervensystems. 

In Hinblick der oben angefuhrten Dokumente muB nun festgestellt werden, daf3 
der Gegenstand der vorliegenden Anmeldung vom Stand der Technik weder 
gelehrt noch sonst irgendwie nahegelegt wird. Die Erfordernisse der Art. 33(2) und 
33(3) des PCT sind somit erfullt. 
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Geanderte Patentanspruche 



1. Verwendung von Hypericum perforatum ( Johann is kraut ) 
and/oder Ginkgo biloba (Ginkgo) and/oder Crocus sativus 
(Saf ran) and/oder Panax ginseng (Ginseng) zur Herstellung 
eines Medikaments zur Behandlung von Schizophrenie . 

2. Verwendung gemafi Anspruch 1, wobei die Pflanze, 

Pf lanzenteile, getrocknete Pflanze oder Pf lanzenteile, 
Extrakte, Extraktf raktionen, Reinstoffe and deren 
Derivate and Salze aus der Pflanze verwendet werden. 



3 . Verwendung gemafi einem der vorherigen Anspruche wobei 
der verwendete Extrakt ein alkoholischer , alkoholisch- 
wassriger Auszug mit primaren, sekundaren and tertiaren 
Alkoholen der Reihe C1-C5, vorzugsweise Methanol and 
Ethanol ist, in der Zusammensetzung von Alkohol/Wasser 
zwischen .100/0 bis 30/70, vorzugsweise 80/20 bis 50/50. 

4. Verwendung gemafi Anspruch 3, wobei diese in einem ein 
and mehrstuf igen Herstellverf ahren hergestellt sind. 

5. Verwendung gemafi einem der Anspruche 1 bis 4, wobei 
der verwendete Johanniskraut- Extrakt folgende Gehalte an 
Inhaltsstof fen: 0,01 - 2 % Hypericine, 0,01 - 30 % 
Hyper f or ine, 2 - 35 % Flavonoide, vorzugsweise 0,10 - 
0,40 % Hypericine and 1 - 6 % Hyperforine aufweist. 

6. Verwendung gemafi einem der Anspruche 1 bis 4, wobei 
der Gingko- Extrakt folgende Gehalte and Inhaltsstof fen : 

2 0 - 3 0 Gew. % Flavonglycoside , zusammen 2-8 Gew. % der 
Ginkgolide, besonders bevorzugt 23 - 27 % Flavonglycoside 
and 5-7 Gew. % Ginkgolide aufweist. 



7. Verwendung gemafi einem der Anspruche 1 bis 4, wobei 
der Safran-Extrakt die Inhaltsstof f e a-, p-Pinen, 1,8- 
Cineol, Crocin, Picrocrocin sowie ggf . dessen 
Abbauprodukt Safranal, besonders bevorzugt in folgenden 
Konzentrationen: 5 - 10% Pinene and Cineol, 4 - 10% 
Picrocrocin and/oder 2-6% Safranal aufweist. 

8. Verwendung gemaJS einem der Anspruche 1 bis 4, wobei 
der Ginsengwurzel-Extrakt die Inhaltsstof fe u.a. 
Triterpensaponine (Ginsehoside/Ginsenoide) , Sesquiterpene 
and Polyacetylene, besonders bevorzugt in folgenden 

'konzentrationen: 3-9% Ginsenoide aufweist. 

9 . Verwendung gemaS einem der vorherigen Anspruche wobei 
die Verwendung in Form von f lussigen, halbf esten and 
festen Darreichungsf ormen, insbesondere Losungen, 
Suspensionen, Tabletten, Filmtabletten, Dragees , Kapseln, 
Brausetabletten, Brausegranulat , Kautabletten, 
Suppositorien erf olgt . * 

10. Verwendung gemaS einem der vorherigen Anspruche, 
wobei die Tagesdosis der Extrakte 3 00 - 27 00 mg in bis zu 
drei Einzeldosierungen am Tag, vorzugsweise 750 - 1500 mg 
in 1-2 Einzeldosierungen am Tag, im Falle von 
Johanniskraut-Extrakt ist . 

11. Verwendung gemaS einem der vorherigen Anspruche, 
wobei die Tagesdosis der Extrakte 50 mg - 1000 mg Extrakt 
im Falle von Gingko biloba, Crocus sativus and Panax 
ginseng ist. 

12. Kombinationspraparat , enthalterid Johanniskraut , 
Gingko, Safran and/oder Ginseng sowie als weitere 
Komponente ein Psychopharmaka gegen Schizophrenie zur 
gleichzeitigen, getrennten oder zeitlich abgestuften 
Anwendung bei der Behandlung von Schizophrenie. 
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13- Verwendung gemaS einem der Anspruche i bis 11 in der 
Add-on Therapie in Kombination mit Psychopharmaka zur 
Behandlung der Schizophrenie, insbesondere Neuroleptika, 
insbesondere aus der Gruppe der klassischen Neuroleptika 
wie Haloperidol, Benperidol, Chlorprotixen, Flupentixol, 
Fluphenazin, Perazin, Perphenazin, Thioridazin, 
atypischen Neuroleptika, insbesondere Clozapin, 
Olanzapin, Seroquel, Sertindol, sowie andere zur 
Behandlung der Schizophrenie geeignete Psychopharmaka . 



